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略語又は略称 名称（英語） 名称（日本語） 
HIV Human Immunodeficiency Virus ヒト免疫不全ウイルス 
PMDA 




SD Standard Deviation 標準偏差 

































































































































申請から承認までの期間）の差を示す「審査ラグ」の和からなっており5), 6), 7), 8)、ドラッグ・ラグ
解消のためには、これら2つの時間差をそれぞれ解消することが必要である。 
 
図 1 ドラッグ・ラグの構成 
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図 3 医薬品の開発プロセスと各種対面助言の実施時期 
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感染症治療薬、迅速品目及び先駆け審査指定品目については、標準的審査期間（PMDAが目標と




































































析ソフト（エクセル統計（ver. 2.13）；Social Survey Research Information Co., Ltd., Tokyo, Japan）を
 
 



















表 2 2011年4月から2018年3月までに本邦で承認された新有効成分含有医薬品 
審査区分 対象品目 品目数 
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表 3 対面助言実施数と総審査期間（中央値、平均値±SD、変動係数）＜通常品目＞ 
対面助言実施数 
総審査期間 
N 中央値（月数） 平均値±SD（月数） 変動係数 
1回 17 (24.6%) 10 10.2±1.5 0.15 
2回 29 (42.0%) 12 13.3±4.4 0.33 
3回 13 (18.8%) 11 11.9±2.9 0.24 
4回 7 (10.1%) 10 9.7±1.6 0.16 
5回 3 (4.3%) 9 10.0±2.6 0.26 
計 69a (100.0%) 11 11.8±3.6 0.30 
a：PMDAの公開情報より対面助言の実施（及びその相談区分）が確認された品目。 
 
表 4 対面助言実施数と総審査期間（Kruskal-Wallis検定と多重比較）＜通常品目＞ 
Kruskal-Wallis検定 
カイ二乗値 自由度 p値 







1回 2回 3.1920 0.0098* 
1回 3回 1.6281 0.4137 
1回 4回 0.7537 0.9204 
1回 5回 0.5972 0.9640 
2回 3回 0.9996 0.8101 
2回 4回 2.6565 0.0483** 
2回 5回 1.3557 0.5890 
3回 4回 1.7729 0.3300 
3回 5回 1.1546 0.7194 
4回 5回 0.1157 0.9999 
*：p < 0.01 
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実施なし a 51 (73.9%) 11 12.0±3.8 0.32 
0.8567 
実施あり b 18 (26.1%) 11 11.3±2.7 0.24 
計 69c (100.0%) 11 11.8±3.6 0.30 - 
前期第Ⅱ相試験開始前相談 
実施なし a 60 (87.0%) 11 12.1±3.7 0.31 
0.0236* 
実施あり b 9 (13.0%) 9 9.9±2.0 0.20 
計 69c (100.0%) 11 11.8±3.6 0.30 - 
後期第Ⅱ相試験開始前相談 
実施なし a 51 (73.9%) 11 11.7±3.6 0.31 
0.8295 
実施あり b 18 (26.1%) 11 11.9±3.6 0.30 
計 69c (100.0%) 11 11.8±3.6 0.30 - 
第Ⅱ相試験終了後相談 
実施なし a 14 (20.3%) 10 11.0±3.3 0.30 
0.2748 
実施あり b 55 (79.7%) 11 12.0±3.6 0.30 
計 69c (100.0%) 11 11.8±3.6 0.30 - 
申請前相談 
実施なし a 46 (66.7%) 11 11.7±3.1 0.26 
0.5093 
実施あり b 23 (33.3%) 11 11.9±4.5 0.37 




*：p < 0.05 
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図 4 相談区分別の対面助言実施と総審査期間（平均値±SD）（月数）＜通常品目＞ 
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実施なし a 160 (90.9%) 11 12.2±4.8 0.39 
0.0287* 
実施あり b 16 (9.1%) 10 10.6±3.0 0.29 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
a：当該相談は実施していないが、他のいずれかの相談については実施している品目。 
b：当該相談以外の相談も実施されている品目も含まれる。 
*：p < 0.05 
 




















































中枢神経系用薬 20 (11.4%) 12 13.3±5.2 0.39 
末梢神経系用薬 1 (0.6%) 22 22.0 - 
感覚器官用薬 3 (1.7%) 11 12.0±2.6 0.22 
循環器官用薬 13 (7.4%) 10 11.1±2.8 0.26 
呼吸器官用薬 8 (4.5%) 11 11.1±1.4 0.12 
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消化器官用薬 9 (5.1%) 12 14.4±6.6 0.46 
ホルモン剤 9 (5.1%) 11 11.8±3.4 0.29 
泌尿生殖器官及び肛門用薬 2 (1.1%) 10 10.5±2.1 0.20 
外皮用薬 5 (2.8%) 12 11.8±1.9 0.16 
その他の個々の器官系用医薬品 1 (0.6%) 11 11.0 - 
血液・体液用薬 8 (4.5%) 11 11.1±2.0 0.18 
その他の代謝性医薬品 38 (21.6%) 11 12.1±6.6 0.54 
腫瘍用薬 12 (6.8%) 11 11.9±3.2 0.27 
放射性医薬品 4 (2.3%) 9 9.0±2.2 0.24 
アレルギー用薬 8 (4.5%) 11 11.8±3.9 0.33 
抗生物質製剤 2 (1.1%) 10 10.0±0.0 0.00 
化学療法剤 5 (2.8%) 11 13.0±4.3 0.33 
生物学的製剤 19 (10.8%) 11 12.7±4.7 0.37 
寄生動物用薬 3 (1.7%) 11 10.7±1.5 0.14 
診断用薬 3 (1.7%) 9 10.0±1.7 0.17 
アルカロイド系麻薬 1 (0.6%) 11 11.0 - 
非アルカロイド系麻薬 2 (1.1%) 8 8.0±4.2 0.53 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 
a：各品目の添付文書に記載されている薬効分類（日本標準商品分類番号（87）に基づく分類）をもとに詳細分類別に集計。 
 










中枢神経系用薬 20 (11.4%) 12 13.3±5.2 0.39 
0.1004 
中枢神経系用薬以外 156 (88.6%) 11 11.9±4.6 0.38 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
その他の代謝性医薬品 38 (21.6%) 11 12.1±6.6 0.54 
0.4134 
その他の代謝性医薬品以外 138 (78.4%) 11 12.0±4.0 0.33 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
腫瘍用薬 12 (6.8%) 11 11.9±3.2 0.27 
0.5353 
腫瘍用薬以外 164 (93.2%) 11 12.1±4.7 0.39 
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計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
化学療法剤 5 (2.8%) 11 13.0±4.3 0.33 
0.5238 
化学療法剤以外 171 (97.2%) 11 12.0±4.7 0.39 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
生物学的製剤 19 (10.8%) 11 12.7±4.7 0.37 
0.5777 
生物学的製剤以外 157 (89.2%) 11 12.0±4.6 0.39 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
a：各品目の添付文書に記載されている薬効分類（日本標準商品分類番号（87）に基づく分類）をもとに詳細分類別に集計。 
 










生物由来製品 38a (21.6%) 11 12.1±3.8 0.31 
0.7328 
生物由来製品以外 138 (78.4%) 11 12.0±4.9 0.40 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
a：各品目の添付文書に記載（規制区分：生物由来製品）に基づき集計。 
 










利用なし 47 (26.7%) 11 13.2±7.1 0.54 
0.4529 
利用あり 129a (73.3%) 11 11.6±3.3 0.28 
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実施なし 123 (69.9%) 11 12.2±5.2 0.42 
0.9373 
実施あり 53a (30.1%) 11 11.7±3.1 0.27 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
a：各品目の申請資料概要の記載に基づき集計。 
 











承認条件なし 173 (98.3%) 11 12.0±4.6 0.38 
0.0411* 
承認条件あり 3a (1.7%) 13 16.7±7.2 0.43 
計 176 (100.0%) 11 12.1±4.6 0.39 - 
a：各品目の審査報告書の記載に基づき集計。 
*：p < 0.05 
 










なし 21 (11.9%) 11 13.6±8.9 0.66 
0.9298 
あり 155a (88.1%) 11 11.8±3.7 0.31 




















総審査期間 11.8 3.6 6 25 - - - 
説明変数 a 
第Ⅰ相試験開始前相談 0.26 0.44 0 1 -0.035 1.03 0.784 
前期第Ⅱ相試験開始前相談 0.13 0.34 0 1 -0.111 1.36 0.394 
後期第Ⅱ相試験開始前相談 0.26 0.44 0 1 0.087 1.16 0.545 
第Ⅱ相試験終了後相談 0.80 0.41 0 1 0.332 1.26 0.024* 
申請前相談 0.33 0.48 0 1 0.055 1.01 0.685 
事前評価相談 0.11 0.32 0 1 -0.225 1.50 0.076 
中枢神経系用薬 0.10 0.30 0 1 0.222 1.48 0.084 
その他の代謝性医薬品 0.25 0.43 0 1 0.092 1.19 0.528 
腫瘍用薬 0.06 0.24 0 1 0.424 2.79 0.025* 
化学療法剤 0.01 0.12 0 1 0.303 3.71 0.019* 
生物学的製剤 0.15 0.36 0 1 0.219 1.75 0.212 
生物由来製品 0.26 0.44 0 1 0.103 1.39 0.550 
海外臨床試験成績 0.73 0.45 0 1 0.063 1.07 0.640 
国際共同治験あり 0.23 0.43 0 1 -0.005 1.15 0.973 
承認条件あり 
（製造販売後臨床試験） 
0.03 0.17 0 1 -0.266 3.75 0.140 
既承認同種同効薬 0.88 0.32 0 1 -0.077 1.46 0.567 
N 69 69 
p値 - 0.122   
自由度修正済み決定係数 - 0.112   
a：説明変数は、「あり／なし、該当する／該当しない」の2値のダミー変数で解析を行った。 
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3.3 優先品目 











表 15 対面助言実施数と総審査期間（中央値、平均値±SD、変動係数）＜優先品目＞ 
対面助言実施数 
総審査期間 
N 中央値（月数） 平均値±SD（月数） 変動係数 
1回 12 (38.7%) 8 8.6±1.0 0.12 
2回 14 (45.2%) 8 8.1±1.2 0.14 
3回 4 (12.9%) 7 7.5±1.7 0.23 
4回 0 (0.0%) - - - 
5回 1 (3.2%) 8 8.0 - 
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表 16 対面助言実施数と総審査期間（Kruskal-Wallis検定と多重比較）＜優先品目＞ 
Kruskal-Wallis検定 a 
カイ二乗値 自由度 p値 







1回 2回 0.6829 0.8602 
1回 3回 0.9014 0.7363 
1回 4回 - - 
1回 5回 0.7252 0.8385 
2回 3回 0.5563 0.9166 
2回 4回 - - 
2回 5回 0.3660 0.9732 
3回 4回 - - 
3回 5回 0.0000 1.0000 
4回 5回 - - 
a：対面助言実施数が4回の品目数は0/31品目（0.0%）で検定できないため、「4回」を除いて検定及び比較を行った。 
 































実施なし a 24 (77.4%) 8 8.2±1.2 0.15 
1.0000 
実施あり b 7 (22.6%) 8 8.3±1.1 0.13 
計 31c (100.0%) 8 8.2±1.2 0.14 - 
前期第Ⅱ相試験開始前相談 
実施なし a 30 (96.8%) 8 8.2±1.2 0.14 
- 
実施あり b 1 (3.2%) 9 9.0 - 
計 31c (100.0%) 8 8.2±1.2 0.14 - 
後期第Ⅱ相試験開始前相談 
実施なし a 24 (77.4%) 8 8.3±1.2 0.15 
0.8810 
実施あり b 7 (22.6%) 8 8.1±1.1 0.13 
計 31c (100.0%) 8 8.2±1.2 0.14 - 
第Ⅱ相試験終了後相談 
実施なし a 12 (38.7%) 8 8.2±1.1 0.14 
0.7806 
実施あり b 19 (61.3%) 8 8.3±1.2 0.15 
計 31c (100.0%) 8 8.2±1.2 0.14 - 
申請前相談 
実施なし a 24 (77.4%) 8 8.3±1.2 0.15 
0.8810 
実施あり b 7 (22.6%) 8 8.1±1.1 0.13 
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実施なし a 104 (93.7%) 8 9.5±7.0 0.74 
0.0954 
実施あり b 7 (6.3%) 8 7.6±1.3 0.17 
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中枢神経系用薬 8 (7.2%) 8 8.1±1.6 0.20 
末梢神経系用薬 1 (0.9%) 7 7.0 - 
感覚器官用薬 0 (0.0%) - - - 
循環器官用薬 3 (2.7%) 8 8.0±0.0 0.00 
呼吸器官用薬 1 (0.9%) 8 8.0 - 
消化器官用薬 0 (0.0%) - - - 
ホルモン剤 1 (0.9%) 7 7.0 - 
泌尿生殖器官及び肛門用薬 0 (0.0%) - - - 
外皮用薬 0 (0.0%) - - - 
その他の個々の器官系用医薬品 0 (0.0%) - - - 
血液・体液用薬 2 (1.8%) 8 8.5±2.1 0.25 
その他の代謝性医薬品 15 (13.5%) 8 8.3±0.8 0.10 
腫瘍用薬 47 (42.3%) 9 9.2±1.8 0.19 
放射性医薬品 0 (0.0%) - - - 
アレルギー用薬 0 (0.0%) - - - 
抗生物質製剤 2 (1.8%) 9 9.0±0.0 0.00 
化学療法剤 18 (16.2%) 8 9.5±6.7 0.70 
生物学的製剤 11 (9.9%) 8 13.9±19.7 1.42 
寄生動物用薬 1 (0.9%) 8 8.0 - 
診断用薬 1 (0.9%) 8 8.0 - 
アルカロイド系麻薬 0 (0.0%) - - - 
非アルカロイド系麻薬 0 (0.0%) - - - 
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中枢神経系用薬 8 (7.2%) 8 8.1±1.6 0.20 
0.4541 
中枢神経系用薬以外 103 (92.8%) 8 9.5±7.0 0.74 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
その他の代謝性医薬品 15 (13.5%) 8 8.3±0.8 0.10 
0.6233 
その他の代謝性医薬品以外 96 (86.5%) 8 9.6±7.3 0.76 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
腫瘍用薬 47 (42.3%) 9 9.2±1.8 0.19 
< 0.001* 
腫瘍用薬以外 64 (57.7%) 8 9.5±8.9 0.93 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
化学療法剤 18 (16.2%) 8 9.5±6.7 0.70 
0.0543 
化学療法剤以外 93 (83.8%) 9 9.4±6.9 0.73 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
生物学的製剤 11 (9.9%) 8 13.9±19.7 1.42 
0.5203 
生物学的製剤以外 100 (90.1%) 8 8.9±3.1 0.35 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
a：各品目の添付文書に記載されている薬効分類（日本標準商品分類番号（87）に基づく分類）をもとに詳細分類別に集計。 
*：p < 0.01 
 










生物由来製品 30a (27.0%) 8 10.5±11.9 1.14 
0.6530 
生物由来製品以外 81 (73.0%) 8 9.0±3.4 0.38 
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利用なし 19 (17.1%) 9 12.1±14.8 1.23 
0.3291 
利用あり 92a (82.9%) 8 8.8±3.2 0.37 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
a：各品目の申請資料概要の記載に基づき集計。 
 










実施なし 79 (71.2%) 8 9.5±7.4 0.79 
0.5635 
実施あり 32a (28.8%) 8 9.3±5.0 0.54 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
a：各品目の申請資料概要の記載に基づき集計。 
 











承認条件なし 109 (98.2%) 8 9.2±6.4 0.70 
0.1064 
承認条件あり 2a (1.8%) 22 22.0±18.4 0.84 
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なし 27 (24.3%) 8 8.8±1.9 0.21 
0.8894 
あり 84a (75.7%) 8 9.6±7.7 0.81 
計 111 (100.0%) 8 9.4±6.8 0.72 - 
a：各品目の審査報告書の記載に基づき集計。 
 










希少疾病用医薬品 85a (76.6%) 9 9.5±7.2 0.76 
0.1088 
希少疾病用医薬品以外 26 (23.4%) 8 9.2±5.5 0.60 












総審査期間 8.2 1.2 6 11 - - - 
説明変数 a 
第Ⅰ相試験開始前相談 0.23 0.43 0 1 0.273 1.33 0.578 
前期第Ⅱ相試験開始前相談 0.03 0.18 0 1 0.662 2.27 0.077 
後期第Ⅱ相試験開始前相談 0.23 0.43 0 1 0.675 1.14 0.124 
第Ⅱ相試験終了後相談 0.61 0.50 0 1 0.587 0.87 0.133 
申請前相談 0.23 0.43 0 1 0.087 0.79 0.766 
事前評価相談 0.16 0.37 0 1 -0.735 1.24 0.084 
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中枢神経系用薬 0.13 0.34 0 1 0.602 1.58 0.193 
その他の代謝性医薬品 0.13 0.34 0 1 0.287 1.07 0.368 
腫瘍用薬 0.19 0.40 0 1 0.517 1.14 0.207 
化学療法剤 0.23 0.43 0 1 -0.717 1.60 0.235 
生物学的製剤 0.13 0.34 0 1 -0.060 1.60 0.899 
生物由来製品 0.16 0.37 0 1 0.196 0.89 0.500 
海外臨床試験成績 0.71 0.46 0 1 0.159 0.90 0.659 
国際共同治験あり 0.19 0.40 0 1 -0.026 0.79 0.924 
承認条件あり 
（製造販売後臨床試験）b 
- - - - - - - 
既承認同種同効薬 0.71 0.46 0 1 -0.130 0.633 0.609 
希少疾病用医薬品 0.74 0.45 0 1 -0.673 1.776 0.334 
N 31 31 
p値 - 0.639   



































































間（中央値）に有意な短縮が認められ（Mann-Whitney 検定、p = 0.0287）、本仮説が支持された。 
 
 











表 28 相談区分別の事前評価相談実施の有無 ＜通常品目＞ 
相談区分 
相談実施の有無 a 





事前評価相談（品質） 1 1 0 1 
事前評価相談（非臨床：毒性） 1 1 0 1 
事前評価相談（非臨床：薬理） 1 1 0 1 
事前評価相談（非臨床：薬物動態） 1 1 1 1 
事前評価相談（第Ⅰ相試験） 1 0 1 1 
事前評価相談（第Ⅱ相試験） 1 0 0 1 
事前評価相談（第Ⅱ相／第Ⅲ相試験） 0 0 0 0 






































































































第Ⅰ相試験開始前相談 -0.084 0.99 0.491 -0.035 1.03 0.784 
前期第Ⅱ相試験開始前相談 -0.206 1.26 0.089 -0.111 1.36 0.394 
後期第Ⅱ相試験開始前相談 0.018 0.99 0.885 0.087 1.16 0.545 
第Ⅱ相試験終了後相談 0.111 1.07 0.364 0.332 1.26 0.024* 
申請前相談 0.026 0.92 0.832 0.055 1.01 0.685 
事前評価相談 -0.220 1.32 0.070 -0.225 1.50 0.076 
中枢神経系用薬 0.101 1.43 0.406 0.222 1.48 0.084 
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その他の代謝性医薬品 -0.088 1.00 0.472 0.092 1.19 0.528 
腫瘍用薬 0.155 1.84 0.204 0.424 2.79 0.025* 
化学療法剤 0.280 3.49 0.020* 0.303 3.71 0.019* 
生物学的製剤 0.118 1.22 0.335 0.219 1.75 0.212 
生物由来製品 0.157 0.98 0.198 0.103 1.39 0.550 
海外臨床試験成績 0.072 0.97 0.558 0.063 1.07 0.640 
国際共同治験あり 0.063 1.03 0.609 -0.005 1.15 0.973 
承認条件あり 
（製造販売後臨床試験） 
0.035 2.59 0.776 -0.266 3.75 0.140 
既承認同種同効薬 0.003 1.36 0.978 -0.077 1.46 0.567 
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